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1. Il danno che potrebbe causare l'esecu­
zione immediata di una decisione della 
Commissione relativa alla revoca del­
l'autorizzazione all'immissione in com­
mercio di determinati medicinali pre­
senta un carattere grave e irreparabile, 
per il titolare di un'autorizzazione 
all'immissione in commercio di un 
medicinale interessato, in quanto è 
dimostrato che il ritiro totale dal com­
mercio del medicinale in questione 
comporta il forte rischio che dei medi­
cinali sostitutivi lo rimpiazzino e che il 
titolare dell'autorizzazione si trovi nel­
l'impossibilità di far riacquistare fidu­
cia nel prodotto, anche qualora ven­
gano successivamente smentite le 
dichiarazioni secondo cui il medicinale 
ritirato presenta rischi per la salute dei 
pazienti, e che, inoltre, nell'ipotesi in 
cui il giudice del merito annulli la 
decisione, il danno economico subito 
dal titolare a causa della diminuzione 
delle vendite provocato dalla perdita di 
fiducia nel medicinale non potrebbe 
essere quantificato in maniera suffi­
cientemente completa. 

(v. punti 43-45) 

2. Quando, nell'ambito di una domanda 
di sospensione di un atto, il giudice del 
procedimento sommario pondera i 

diversi interessi in gioco, deve accertare 
se l'eventuale annullamento dell'atto 
controverso ad opera del giudice del 
merito provochi una modifica radicale 
della situazione rispetto a quanto si 
sarebbe verificato in caso di sua esecu­
zione immediata e se, al contrario, la 
sospensione dell'esecuzione del detto 
atto sia tale da ostacolare la sua piena 
efficacia nel caso in cui il ricorso in via 
principale sia respinto. 

Nell'ambito di una domanda di sospen­
sione di una decisione della Commis­
sione relativa alla revoca dell'autoriz­
zazione all'immissione in commercio di 
determinati medicinali, benché le esi­
genze di tutela della salute debbano 
incontestabilmente assumere un'impor­
tanza preponderante rispetto a consi­
derazioni di ordine economico, il rife­
rimento alla protezione della sanità 
pubblica non è tale, di per sé, da 
escludere un'analisi delle circostanze 
del caso di specie e, in particolare, dei 
relativi fatti. 

La ponderazione degli interessi è a 
favore della sospensione dell'esecu­
zione di una simile decisione qualora 
appaia molto probabile che l'esecu­
zione avrebbe come conseguenza per 
la richiedente la perdita definitiva della 
sua posizione sul mercato, anche nel 
caso in cui il giudice del procedimento 
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principale annulli la decisione impu­
gnata, da un lato, e qualora, dall'altro, 
la Commissione non sia riuscita a 
dimostrare perché le misure di tutela 
previste da una decisione precedente, 
fondata su dati identici, e consistenti in 
una semplice modifica delle informa­
zioni obbligatorie che devono figurare 

nelle autorizzazioni nazionali si sono 
rivelate insufficienti per proteggere la 
sanità pubblica. 

(v. punti 47-52) 
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